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massa GM (modifikata genetikament) ta’ avveniment spedéifiku ta’ GM. Hija

tispjega kif is-sistema ta’ kejl ghall-kwantifikazzjoni tal-OGM hija stabbilita

fil-kuntest tal-UE.

INTRODUZZJONI

FI-UE organizmi genetikament modifikati (OGM)
jehtieg li jkunu awtroizzati biex jitpoggew fis-suq
Ewropew. Ir-Regolament (KE) Nru 1830/2003
jesigi li prodotti tal-ikel u tal-ghalf li jkun fihom
aktar minn 0.9% ta’ OGM ikunu ttikkjati. Skont ir-
Regolament (UE) Nru 619/2011 I-ghalf jista’ jkollu
0.1 (m/m) % ta’ OGM li ghalih ikun pendenti I-
proc¢ess ta’ awtorizzazzjoni, jew li ghalih kienet
skadiet l-awtorizzazzjoni fl-UE. Ghall-
implimentazzjoni  tal-legizlazzjoni tal-UE il-
kwantifikazzjoni tal-OGM fil-prodotti tal-ikel /ghalf
trid titwettaq b'manjiera affidabbli. Ghalhekk, id-
dedizjoni ta’ awtorizzazzjoni ghal kull OGM,
ippublikata mill-UE, tispecifika il-metodu ta'
konferma u I-materjal ta' referenza ccertifikat
(CRM) i stabbilixxa is-sistema ta' kejl ghal
kwantifikazzjoni. 1s-CRM uffi¢jali huwa uzat biex
jikkalibra metodu ta’ referenza PCR kwantitattiv
specifiku ghall-avveniment validat mill-European
Reference Laboratory for GM Food and Feed
(EU-RL GMFF).

KARATTERISTICI TAS-CRM ghall-OGM

[l-valuri ceertifikati ghas-CRM  tal-OGM  mill-JRC
huma bbazati fuq il-masses ta’ materjal imnixxef ta’
pjanti modifikat genetikament (f’bosta kazi trab taz-
zerriegha) u/jew materjal tal-pjanti mnixxef mhux
modifikat genetikament. Ghas-CRMs 1i jehtiegu t-
tahlita ta’ materjali MG u mhux MG, il-masses jigu
korretti ghall-kontenut tal-ilma u l-estmi tal-purita
matul i¢-¢ertifikazzjoni. Il-frazzjoni tal-massa MG hija
kkalkulata hekk:

massa kkorreguta MG

massa kkorreguta MG + massa kkorreguta mhux MG

Kull CRM tal-OGM huwa ccertifikat ghall-frazzjoni
tal-massa ta’ avveniment specifiku MG (imnizzel
fuq ic-certifikat). Is-CRM jista' jintuza biss biex
jikkwantifika dan l-avveniment u |-materjal bjank
korrispondenti (materjal mhux MG) jista' jintuza
biss taht il-limitu moghti fic-Certifikat.

Ghal kull CRM tal-OGM il-kondizzjonijiet ta’ hazna
rrakkomandati huma pprovduti fi¢-certifikat. II-
produttur tal-MR ma jistax’ jinzamm responsabbli

ghal bidliet li jsehhu matul il-hzin ta’ materjal fil-
bini tal-klijent, b’mod spe¢jali ta’ kampjuni miftuha.
Jekk s-CRM tal-OGM jintuza ghal drabi multipli,
ghandu jitnaggas kemm jinxtorab ilma ta' materjali
igroskopi¢i bl-ghelug tal-flixkun immedjatament
wara it-tehid tal-kampjun.

METODU TA’ KWANTIFIKAZZJONI TAL-OGM
Ir-Reazzjoni Katina Kwantitattiva tal-Polymerase
(qPCR) hija komunement uzata biex tikkwantifika
il-kontent MG fil-kampjuni tal-ikel u ghalf. Din it-
teknika ta’ kwantifikazzjoni bbazata fuq id-DNA
tkejjel il-proporzjon bejn it-transgenic
deoxyribonucleic acid (DNA), i.e. derivat mill-
modifikazzjoni genetika, u DNA endoginu, li huwa
specifiku ghal specji bijologici.

Is-CRM tal-OGM mahruga mill-FJRC huma
mahsuba biex jintuzaw flimkien ma’ metodu ta’
referenza PCR kwantitattiv = specifiku ghall-
avveniment validat mill-EU-RL GMFF. ll-metodi ta’
sejbien ta’ PCR kwantitattiv sottomessi u validati
skont il-provvedimenti tar-Regolament (KE) Nru
1829/2033 huma accessibbli ghall-pubbliku
permezz tal-pagna web tal-EU-RL GMFF
(http://gmo-
crl.jrc.ec.europa.eu/StatusOfDossiers.aspx). Jekk
is-CRM huma uzati biex ikunu skrinjati assaggi, I-
utent ghandu jikkonsidra li s-CRM ta’ non-OMG
jistghu joholqu sinjali pozittivi bl-assagg i jkun ged
jigi skrinjat waqt li hemm negattivi veri ghal
metodu  specifikat ghall-avveniment.  Bhala
konsegwenza  sinjali  pozittivi  mill-iskrinjar
ghandhom ikunu interpretati b'attenzjoni.

Matul  il-preparazzjoni tas-CRM tal--OGM,
ghandha tinghata attenzjoni specjali biex ikun
assigurat li t-trabijiet MG u mhux MG huma simili
fir-rigward tad-distribuzzjoni tad-dags tal-partikola
taghhom. Dan huwa partikolarment importanti
ghax [-ammont ta’ DNA i jista’ jigi estratt
jikkorrelata mad-dags tal-partikola. Effi¢jenzi
differenti ta’ estrazzjoni tad-DNA ta’ trab MG u
mhux MG jinfluwenzaw il-kontent MG imkejjel mill-
gPCR. Barra dan, ghandhom jintuzaw biss metodi
ta’ estrazzjoni ta’ DNA |Ili kienu vvalidati i
jissodisfaw ir-rekwiziti ghal kwantifikazzjoni tal-
OGM u li taw prova li jahdmu ma’ varjetajiet
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differenti tal-istess specji. Matul i¢-Certifikazzjoni,
il-frazzjoni tal-massa tal-MG hija verifikata bl-uzu
ta’ metodu gPCR specifikat ghall-avveniment.
Jekk kienet osservata estrazzjoni tad-DNA
differenti din I-informazzjoni hija pprovduta.
Il-kompozizzjoni genetika tal-partijiet differenti taz-
zerriegha tal-monocotyledons (perezempiju,
endosperma tal-qamhirrum, qoxra taz-zerriegha u
embrijun) tiddifferixxi, u I-valur tal-proporzjon tad-
DNA fi dgig mill-gmugh intieri prodott minn gamh
intier jiddiferixxi minn dqiq prodott minn gmugh
raffinati (jikkontjenu biss I-endosperma). 1I-JRC
juza dqiq miz-zerriegha shiha ghal CRM ghal
OMG taghha.

L

Is-CRM tal-OMG kollha mill-JRC huma prodotti
gravimetrikament bl-uzu ta’ materjali tal-pjanti
mhux MG u MG. Huma ¢ééertifikati ghall-frazzjoni
tal-massa tal-MG li ssostni I-implimentazzjoni tal-
limiti  tal-frazzjoni  tal-massa  stabbiliti  fil-
legizlazzjoni korrispondenti tal-UE ghall-ikel u I-
ghalf. Bosta mis-CRM tal-OMG huma intizi biex
jintuzaw bhala kalibranti ghal kejl gPCR.

Is-sistema ta’ kejl ghal kwantifikazzjoni tal-OGM
fil-kkuntest legal ital-UE hija stabbilita mis-CRM
ufficéjali, u I-metodu validat ta’ kejl EU-RL,
ghalhekk ma ghandha tkun applikata ebda
korrezzjoni. L-istess, il-kondizzjoni li tista’ tinbidel
jew titpartat, li hija karatteristika krucjali ghal
materjali ta’ referenza jekk metodi differenti ta’ kejl
huma applikati ma ghandhiex ghala tkun
ikkunsidrata hawnhekk.

GMO CRM CODE

Kull CRM tal-OMG ghandu kodi¢i individwali i
jikkonsisti minn kombinazzjoni ta' ittri u numri. II-
Format generali huwa ERM-BF123xy. L-"ERM®"
jispecifika |-marka (trademark protetta ghall-
European Reference Material) u |-BF tispecifika li
din hija pjanta certifikata bis-CRM ghal kontenut
MG. lt-tliet numri li gejjin huma specifici ghal kull
avveniment specifiku. L-x hija ittra zghira li tinfirex
minn a sa g u mizjuda wara I-kodi¢i tal-
avvenimenti biex tindika I-livell tal-frazzjoni tal-
massa (i.e. ERM-BF412a = nominali 0 g/kg, ERM-
BF412b = nominali 1000 g/kg, ERM-BF412c =
nominali 1 g/kg, ERM-BF412d = 10 g/kg, nominali
ERM-BF412e = 100 g/kg). Il-y hija ittra zghira li
tinfirex minn k sa z u tindika t-tieni, it-tielet e¢¢
serje ta' produzzjoni ta’ CRM> l-ewwel serje ta'
produzzjoni hija minghajr din l-ittra addizzjonali y.
Fil-parti I-kbira tal-kazi, hames livelli differenti ta’
koncentrazzjoni huma prodotti kull sett: nominali O
and 100 % u t-tahlitiet 0.1, 1, 10 (m/m) %.
Tappijiet b’kodi¢i ta’ kulur huma uzati biex
jiffacilitaw l-identifikazzjoni tal-livell differenti ta’
frazzjoni tal-massa: nominal 0 g/kg = fidda,
nominali 1000 g/kg = iswed, nominali 1 g/kg =

*
ety
* *
* *

e

deheb, nominali 10 g/kg = ahmar, nominali 100
g/kg = kannella.

Kull serje ta’ produzzjoni ta’ CRM kienet
ipprocessata bl-uzu ta’ materjal ta’ pjanti differenti
(perezempju lottijiet ta’ zerriegha).
Addizzjonalment, id-distribuzzjoni tad-daqs taz-
zerriegha tista’ tkun differenti minkejja kull sforz
biex tinzamm kostanti bejn is-serje aktar godma u
dawk aktar godda. Ghalhekk, il-linji ta'
kalibrazzjoni stabbiliti bis-serje gadima u karta ta'
kontroll ta' kwalitd gdida ghandha tinbeda meta
CRM minn sensiela gdida tintuza ghall-ewwel
darba. Bl-istess mod, huwa tal-parir li ssir bidla
ghall-applikazzjonijiet kollha, inkluzi kalibrazzjoni u
kontroll ta' kwalita, mill-uzu tas-serje gadima
ghas-serje |-gdida. Ghal ragunijiet ta’ tra¢cabilita
s-CRM specifiku uzat ghal kalibrazzjoni ghandu
jkun dejjem specifikat,

412: numri c: ittri

. k: ittra minn k
BF: k_ontenut_ specifici minn a sa sa z tindika it-
tal-pjanta MG fhal kull hal- a 2 tindll
ceertifikat ghal ku g gnha tieni, it-tielet,
bis-CRM avveniment livell tal- ecc serje ta’

s ta' MG frazzjoni produzzjoni

tal-massa

Figura 1: Sett ta’ CRM tal-OMG

ASPETTI SPECIFICI TA’ CERTIFIKAZZJONI
Ghall-maggoranza tas-CRM tal-OMG huma
disponibbli trab mhux OMG u trab OMG pur. It-
trab mhux OMG. It-trab mhux OMG huwa
ccertifikat li jikkontjeni “ingas minn” frazzjoni tal-
massa partikolari ta’ OMG ibbazata fuq limitu ta’
detezzjoni (LOD) tal-metodu ta’ karatterizzazzjoni
uzat. It-trab OMG pur huwa ¢ééertifikati i
jikkontjeni “aktar minn” frazzjoni ta’ massa
partikolari, ibbazata fug in-numru ta’ zerriegha
ttestjati u l-evalwazzjoni statistika. Meta uzat
ghall-kalibrazzjoni I|-laboratorju jehtieg li jizgura li
juza l-valuri ¢certifikati (ara ezempju).

Xi CRMs tal-OMG huma ééertifikati ghall-identita
taghhom (i.e. ERM-BF421b). CRM bhal dawn
huma intizi biex jintuzaw bhala kampjuni ta’
kontroll pozittiv b’perezempju ezeréizzji ta’
skrinjar. Huma ghandhom jintuzaw  biex
jikkonfermaw il-prezenza (jew l-assenza) ta’
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avveniment specifiku ta’ OMG izda mhumiex
adattati ghall-kwantifikazzjoni tal-OMG.

Xi CRMs tal-OMG kienu céertifikati ffirxa ta’
incertezza assimetrika. Jekk CRM bhal dan huwa
uzat ghal kontroll preferenzjali (Ara n-Nota ta’
Applikazzjoni 1 tal-ERM), I-“in¢ertezza plus”
ghandha tintuza fil-kaz li r-rizultat tal-kejl medju
jeccedi l-valur iccertifikat u I-“in¢ertezza minus”
ghandha tintuza fil-kaz li r-rizultat tal-kejl medju
huwa angas mill-valur i¢¢ertifikat.

frazzjoni tal-massa tal-MG, ghall-proporzjon tan-
numru tal-kopja tad-DNA tal-MG (i.e. ERM-
BF413e, ERM-BF415e, ERM-BF425c,
ERM-BF427c) u sar disponibbli kalibrant bbazat
fuq il-plasmidu (i.e. ERM-AD413, ERM-AD415,
ERM-AD425, ERM-ADA427). Jekk uzati ghall-
ittestjar ta’ konformita legali fl-UE, ir-rizultati tal-
kejl iridu jingalbu minn proporzjon tan-numru tal-
kopja tad-DNA fi frazzjonijiet tal-massa. Ta' min
jinnota, il-UE-RL GMFF jipprovdi fatturi t&’
konverzjoni stabbilita ghal dan il-ghan.
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Xi CRM tal-OMG ta’ livell ta’ konéentrazzjoni
specifika gew iccertifikati, addizzjonalment mal-

EZEMPJU DWAR L-UZU TA’ CRM GHALL-OMG PURA U L-INCERTEZZI TAGHHOM.

l-informazzjoni li gejja tista' tinstab fuq i¢-certifikati tal-analizi ghal ERM-BF412ak u ERM-BF412bk (https://crm.jrc.ec.europa.eu/):

Frazzjoni tal-massa tal-gamhirrum Bt11 ¥

Valur i¢certifikat [g/kg] Incertezza [g/kg] ¥

ERM-BF412ak <0.12? -

ERM-BF412bk >970? -

1) Qamhirrum modifikat genetikament bl-identifikatur uniku SYN-BT@11-1.

2) ll-materjal ta’ referenza ccertifikat kien prodott minn zerriegha tal-qamhirrum mhux modifikat konvenzjonali. Ma nstabet
ebda kontaminazzjoni f'dan il-materjal meta intuzat prova ta’ reazzjoni tal-katina tal-polimerazi kwantitattiva specifika ghal
avveniment li kienet immirata ghal avveniment tal-qamhirrum Bt11. ll-limitazzjoni ta’ detezzjoni (LOD) kien 0.12 g/kg.
B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa vera tal-qamhirrum Bt11 tal-materjal hija taht iz-0.12 g/kg. ll-valur iccertifikat
huwa trac¢¢abbli mas-Sistema Internazzjonali tal-Unitajiet (SI).

3) Dan il-materjal ta' referenza ccertifikat kien prodott minn zerriegha tal-gampirrum Bt11 modifikati genetikament. Il-valur
iccertifikat huwa bbazat fuq il-purita genetika tat-trab tal-qamhirrum fir-rigward tal-qamhirrum Bt11. Fit-total 209 zerriegha
kienu ttestjati individwalment ghall-prezenza ta' avveniment tal-gampirrum Bt11 li minnhom 207 Zerriegha ttestjaw
pozittivament. B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa vera tal-gamhirrum Bt11 tal-materjal hija ‘il fuqg minn 970 g/kg. II-
valur iccertifikat huwa trac¢abbli mas-Sistema Internazzjonali tal-Unitajiet (SI).

4) L-incertezza hija l-in¢ertezza mkabbra b’fattur ta’ kopertura k = 2 korrispondenti ghal-livell ta’ kunfidenza ta’ madwar 95 %,
stmat skont I-ISO/IEC Guide 98-3, II-Gwida ghall-Espressjoni ta’ In¢ertezza fil-Kejl (GUM:1995), ISO, 2008.

Fugq il-bazi tal-informazzjoni thawn fuq, jista’ jigi konkluz li s-CRM ERM-BF412ak huwa ccertifikat li jikkontjeni < 0.12 g Bt11/kg u li
ebda kontaminazzjoni ma nstabet fil-materjal tat-trab. B’kunfidenza ta’ 95 % il-frazzjoni tal-massa tal-qamhirrum Bt11 tal-materjal hija
taht 0.12 g/kg. Ghalhekk, ghal aktar kjarifika, inkluz I-istabbiliment tal-kurvi ta' kalibrar, ghandu jintuza I-valur ta' 0 g/kg.

Is-CRM ERM-BF412bk kien iccertifikat li jikkontjeni > 970 g/kg. 207 mill-209 Zerriegha ttestjati, instabu pozittivi ghal prezenza ta’
avveniment tal-qgamhirrum Bt11. B’kunfidenza ta’ 95 %, il-frazzjoni tal-massa tal-qamhirrum Bt11 tal-materjal hija ‘il fug miinn 970 g/kg.
Ghal kalkulazzjonijiet ulterjuri, meta tkun stabbilita I-kura ta’ kalibrar ghal dan il-MOG, il-puritad genetika stmata ta’ 990 g/kg ghandha
tintuza. Ta’ min jinnota li ghal CRM ghal trab OMG, i fih ma nstabet ebda kontaminazzjoni, ghandhom jintuzaw 1000 g/kg.

Fil-kazi kollha, l-in¢ertezza li ghandha tintuza hija kkalkulata permezz tal-intervall bejn il-valur numeriku u I-limitu ffissat diviz b\3.
Perezempiju:

ERM-BF412ak: Valur uzat huwa 0.0 g/kg; l-inéertezza hija 0.12 g/kg — 0 g/kg)/ 3 = 0.07 g/kg

ERM-BF412bk: Il-valur uzat, ibbazat fuq il-purita genetika, huwa 207 / 209 * 1000 = 990 g/kg. L-“in¢ertezza minus” hija 990-970) / \3 =
11 .5 g/kg. L-“incertezza plus” hija 10 g/kg ghax il-kontenut possibli MG ma jistax jec¢¢edi 1000 g/kg.
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